






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GALSTENA geriamieji lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra:
0,02 ml Silybum marianum D1
0,1 ml Taraxacum officinale D6
0,1 ml Chelidonium majus D6
0,1 ml Natrium sulfuricum D12
0,1 ml Phosphorus D12

1 ml tirpalo apytiksliai atitinka 25 lašus.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje dozėje (10 lašų) yra 160 mg etanolio. 
[bookmark: _GoBack]
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamieji lašai (tirpalas)
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas.

Kadangi GALSTENA sudėtyje yra vaistažolių ir kitokių natūralių medžiagų, todėl gali skirtis jo kvapas ir skonis, kartais jis šiek tiek padrumstėja. Preparato kokybei ir veiksmingumui tai įtakos nedaro. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Papildomas kepenų, tulžies pūslės ar kasos funkcijos sutrikimo sukeltų lengvų negalavimų gydymas, sutrikusio virškinimo gerinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.

GALSTENA geriamieji lašai yra skirti suaugusiems žmonėms, paaugliams ir vaikams nuo 2 metų amžiaus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

	Suaugusieji ir vaikai nuo 12 metų amžiaus
	Dozė
	Vartojimas

	
	10 lašų
	Pradėjus gydyti – gerti kas 30-60 min. (daugiausia 8 kartus per dieną).
Simptomams palengvėjus, dozę reikia sumažinti iki 3 kartų per dieną.

	Vaikai nuo 2 iki 12 metų amžiaus
	5 lašai
	





Vaikų populiacija
Vaikams iki 2 metų vartoti GALSTENA nerekomenduojama, kadangi duomenų apie šios grupės pacientus nėra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną. Kad pasireikštų visas veiksmingumas, GALSTENA geriamuosius lašus reikia vartoti likus 30 min. iki valgio arba praėjus ne mažiau kaip 1 val. po jo.
GALSTENA geriamuosius lašus reikėtų vartoti atskiedus juos nedideliu kiekiu vandens.  

Lėtinių susirgimų atveju  gali būti reikalingas 4 savaičių gydymo kursas.

Jeigu simptomai pasunkėjo arba nepalengvėjo per 7 dienas,  reikia pasikonsultuoti su gydytoju.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms, Asteraceae (astrinių) šeimos augalams, pvz., ramunėms, medetkoms, chrizantemoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei taikant gydymą simptomai išlieka ilgiau nei 7 dienas, arba, kai savijauta labai bloga, būtina skubi medicininė pagalba.
Kiekvienoje individualioje GALSTENA geriamųjų lašų dozėje (5 arba10 lašų) atitinkamai yra  80mg arba 160 mg alkoholio, todėl negalima skirti alkoholizmu sergantiems pacientams. Turi būti atsižvelgiama į alkoholio kiekį, kai homeopatinio vaistinio preparato skiriama nėščioms ar krūtimi maitinančioms moterims,  taip pat vaikams ir pacientams, kuriems padidėjusi  kepenų ligų ar epilepsijos rizika.

Pavartojus homeopatinių vaistinių preparatų,  esantys simptomai gali laikinai pablogėti (pradinė reakcija). Tokios reakcijos dažniausiai yra nekenksmingos. 
Jei simptomai nepalengvėjo, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. Pasireiškus pirminei reakcijai, vaistinio preparato galima ir vėl vartoti. Tačiau jo vartojimas turi būti nutrauktas, jei simptomai ir vėl sustiprėjo.

Kiekvienas ilgesnis gydymas homeopatiniais vaistiniais preparatais turi būti stebimas patyrusio homeopato. Toks stebėjimas būtinas ir tais atvejais,  kai dėl neindikuoto gydymo atsiranda nepageidaujamų reakcijų (naujų simptomų) į vaistą.

Vaikų populiacija 
Vartoti GALSTENA geriamuosius lašus vaikams iki 2 metų nerekomenduojama, kadangi duomenų apie šios grupės pacientus nepakanka.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

Homeopatinio vaistinio preparato poveikį neigiamai veikti gali nesveikos gyvensenos veiksniai, įvairūs dirgikliai ir stimuliantai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėra duomenų, susijusių su vartojimu nėštumo ir žindymo laikotarpiu. Tam tikros rizikos požymių, vartojant nėštumo ir žindymo laikotarpiu, nepastebėta. 
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu reikia vartoti atsargiai.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

GALSTENA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Iki šiol jokio GALSTENA geriamųjų lašų sukelto nepageidaujamo poveikio nėra žinoma.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9	Perdozavimas

Nebuvo pranešta apie jokius perdozavimo atvejus.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Duomenys nebūtini.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys nebūtini. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Etanolis (96 %)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
 
6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

Tinkamumo laikas po pirmojo buteliuko atidarymo - 6 mėnesiai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Buteliuką laikyti sandarų.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Rudo stiklo buteliukas su MTPE lašintuvu ir DTPE užsukamu dangteliu. Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas, kuriame yra 20 ml, 50 ml arba 100 ml tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atlliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

Richard Bittner AG
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Vienna
Austrija
Tel. +43/(0)1-50 30 972
Faksas +43/(0)1-50 30 972-40
El. paštas office.vienna@richard-bittner.com


8.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

20 ml - LT/1/03/3554/001
50 ml - LT/1/03/3554/002
100 ml - LT/1/03/3554/003


9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2003 m. sausio mėn. 29 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2014 m. gegužės mėn. 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2014 m. gegužės mėn. 7 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


























A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Richard Bittner AG
Ossiacherstrasse 7
A-9560 Feldkirchen
Austrija
Tel.: +43(0)4276-37888-0
Faks.: +43 (0)4276-37131
El. paštas: office@richard-bittner.com


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GALSTENA geriamieji lašai (tirpalas)

Homeopatinis vaistinis preparatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra: Silybum marianum D1 0,02 ml, Taraxacum officinale D6 0,1 ml, Chelidonium majus D6 0,1 ml, Natrium sulfuricum D12 0,1 ml, Phosphorus D12 0,1 ml.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra etanolio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai (tirpalas)
20 ml
50 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Preparato negalima vartoti nuo alkoholio priklausomiems asmenims.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM/YYYY}
Po pirmojo buteliuko atidarymo tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai.  

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Buteliuką laikyti sandarų.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Richard Bittner AG
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Vienna
Austrija


12.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

20 ml - LT/1/03/3554/001
50 ml - LT/1/03/3554/002
100 ml - LT/1/03/3554/003


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomas kepenų, tulžies pūslės ar kasos funkcijos sutrikimo sukeltų lengvų negalavimų gydymas, sutrikusio virškinimo gerinimas.
Dozavimas. Žr. pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

GALSTENA 

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GALSTENA geriamieji lašai, tirpalas 

Homeopatinis vaistinis preparatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra: Silybum marianum D1 0,02 ml, Taraxacum officinale D6 0,1 ml, Chelidonium majus D6 0,1 ml, Natrium sulfuricum D12 0,1 ml, Phosphorus D12 0,1 ml.<
 

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra etanolio. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai (tirpalas)
20 ml
50 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM/YYYY}
Po pirmojo buteliuko atidarymo tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Buteliuką laikyti sandarų.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Richard Bittner AG
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Vienna
Austrija 


12.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

20 ml - LT/1/03/3554/001
50 ml - LT/1/03/3554/002
100 ml - LT/1/03/3554/003


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomam kepenų, tulžies pūslės ar kasos funkcijos sutrikimo sukeltų lengvų negalavimų gydymui, sutrikusio virškinimo gerinimui.
Dozavimas. Žr. pakuotės lapelį.


 




































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

GALSTENA geriamieji lašai (tirpalas)
Silybum marianum D1, Taraxacum officinale D6, Chelidonium majus D6, Natrium sulfuricum D12, Phosphorus D12

Homeopatinis vaistinis preparatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra GALSTENA ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant GALSTENA
3.	Kaip vartoti GALSTENA
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti GALSTENA
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra GALSTENA ir kam jis vartojamas

GALSTENA geriamieji lašai yra homeopatinis vaistas.

GALSTENA geriamieji lašai yra derinys, kuris susideda iš šių atskirų homeopatinių medžiagų: Silybum marianum, Taraxacum officinale, Chelidonium majus, Natrium sulfuricum, Phosphorus.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Vartojama tokiems simptomams mažinti, kaip, pavyzdžiui, pykinimas, pilvo pūtimas ir vidurių pūtimas, kilusius dėl kepenų, tulžies pūslės, kasos ligų ir virškinimo funkcijos sutrikimų atvejų.

Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.

Jei po 7 dienų Jūs nesijaučiate geriau arba savijauta tik pablogėjo, būtinai pasikonsultuokite su gydytoju.


2.	Kas žinotina prieš vartojant GALSTENA

GALSTENA vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms, astrinių šeimos augalams, pvz., ramunėms, medetkoms, chrizantemoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti GALSTENA geriamuosius lašus.

Jei taikant gydymą simptomai išlieka ilgiau nei 7 dienas, arba, kai savijauta labai bloga, būtina skubi medicininė pagalba.

Pavartojus homeopatinių vaistų,  esantys simptomai gali laikinai pablogėti (pradinė reakcija). Tokios reakcijos dažniausiai yra nekenksmingos. 
Jei simptomai nepalengvėjo, vaisto vartojimą reikia nutraukti. Pasireiškus pirminei reakcijai, vaisto galima ir vėl vartoti. Tačiau jo vartojimas turi būti nutrauktas, jei simptomai ir vėl sustiprėjo.

Kiekvienas ilgesnis gydymas homeopatiniais vaistais turi būti stebimas patyrusio homeopato. Toks stebėjimas būtinas ir tais atvejais,  kai dėl neindikuoto gydymo atsiranda nepageidaujamų reakcijų (naujų simptomų) į vaistą.

Vaikams
Vaikams iki 2 metų vartoti GALSTENA nerekomenduojama, kadangi duomenų apie šios grupės pacientus nepakanka.

Kiti vaistai ir GALSTENA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kol kas nėra jokių duomenų apie galimą sąveiką su kitais vaistais.

GALSTENA vartojimas su maistu ir gėrimais
GALSTENA lašų reikia gerti likus 30 min. iki valgio arba praėjus ne mažiau kaip 1 val. po jo.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėra duomenų, susijusių su vartojimu nėštumo ir žindymo laikotarpiu. Tam tikros rizikos požymių, vartojant nėštumo ir žindymo laikotarpiu, nepastebėta. 
Vartoti nėštumo arba žindymo laikotarpiu galima tik pasitarus su gydytoju. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
GALSTENA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus  neveikia arba veikia nereikšmingai.

GALSTENA sudėtyje yra etanolio.
Šio vaisto sudėtyje yra 43 % (m/m) etanolio (alkoholio), t.y. iki 160 mg dozėje (atitinka 4 ml alaus, 1,7 ml vyno). 
Negalima vartoti nuo alkoholio priklausomiems pacientams.
Į alkoholio kiekį būtina atsižvelgti  nėščioms ar krūtimi maitinančioms moterims,  taip pat vaikams ir pacientams, kuriems padidėjusi  kepenų ligų ar epilepsijos rizika.


3.	Kaip vartoti GALSTENA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra:

	Suaugusieji ir vaikai nuo 12 metų amžiaus
	Dozė
	Vartojimas

	
	10 lašų
	Pradėjus gydyti – gerti kas 30-60 min. (daugiausia 8 kartus per dieną).
Simptomams palengvėjus, dozę reikia sumažinti iki 3 kartų per dieną.

	Vaikai nuo 2 iki 12 metų amžiaus
	5 lašai
	



Vaikams, jaunesniems kaip 2 metai
Vaikams iki 2 metų amžiaus vartoti GALSTENA geriamuosius lašus nerekomenduojama, kadangi duomenų  apie vartojimą nepakanka.

Vartoti per burną. Kad pasireikštų visas veiksmingumas, GALSTENA geriamuosius lašus reikia vartoti likus 30 min. iki valgio arba praėjus ne mažiau kaip 1 val. po jo.
GALSTENA geriamuosius lašus reikėtų vartoti atskiedus juos nedideliu kiekiu vandens.  

Lėtinių susirgimų atveju  gali būti reikalingas 4 savaičių gydymo kursas.

Jeigu simptomai pasunkėjo arba nepalengvėjo per 7 dienas,  reikia pasikonsultuoti su gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę GALSTENA dozę?
Apie perdozavimo atvejus nebuvo pranešta.
Vartojant didesniais kiekiais, turi būti atsižvelgta, kad sudėtyje yra 43% masės vienetų etanolio.

Pamiršus pavartoti GALSTENA
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima. Išgerkite sekančią dozę kuo skubiau.
Jeigu kiltų bet kokių klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Šiuo metu nėra žinomas jokio GALSTENA geriamųjų lašų šalutinio poveikio. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti GALSTENA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Buteliuką laikyti sandarų.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Po pirmojo buteliuko atidarymo tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba  su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

GALSTENA sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra (1 ml tirpalo):
0,02 ml Silybum marianum D1
0,1 ml Taraxacum officinale D6
0,1 ml Chelidonium majus D6
0,1 ml Natrium sulfuricum D12
0,1 ml Phosphorus D12
· Pagalbinės medžiagos yra etanolis (96 %) ir išgrynintas vanduo.
1 ml apytiksliai atitinka 25 lašus. 

GALSTENA išvaizda ir kiekis pakuotėje

GALSTENA geriamieji lašai yra skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas tirpalas.
Kadangi GALSTENA sudėtyje yra vaistažolių ir kitokių natūralių medžiagų, todėl gali skirtis jo kvapas ir skonis, kartais jis šiek tiek padrumstėja. Vaisto kokybei ir veiksmingumui tai įtakos nedaro.

Rudo stiklo buteliukas su plastikiniu užsukamu dangteliu ir plastikiniu lašintuvu.
Vaistas tiekiamas buteliukais, kuriuose yra 20 ml, 50 ml arba 100 ml tirpalo. Buteliukas įdėtas į sulankstomą kartono dėžutę.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas  ir gamintojas
Rinkodaros teisės turėtojas
Richard Bittner AG
Reisnerstraße 55-57 
A-1030 Vienna
Austrija
Tel. +43/(0)4276-37888-0
Faksas +43(0)4276-37131
el. paštas office.vienna@richard-bittner.com 

Gamintojas
Richard Bittner AG
Ossiacherstrasse 7
A-9560 Feldkirchen
Austrija
Tel.: +43(0)4276-37888-0
Faks.: +43 (0)4276-37131
El. paštas: office@richard-bittner.com

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

SIA Omega Pharma Baltics                                                                        
K.Ulmana 119, Marupe                                                    
LV-1004 Riga                                                                              
Latvija               
Tel. +371 67 103 144
Faksas +371 67 103 143


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2014-05-07


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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